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Die Erfindung betrifft ein Verfahren und eine Vorrichtung 
(1 ) zur Herstellung von Losungen und Aufbewahrung von zur 
Herstellung der Losungen zu kombinierenden Wirkstoffen 
(A) und Tragerlosungen (6), die einen Wirkstoffbeutel (2) 
und einen Tragerlosungsbeutel (3) aufweist, die vor Herstel- 
lung der Mischung getrennt aufbewahrt warden konnen und 
die zur Herstellung der Mischung unter sterilen Bedingungen 
verbunden werden konnen. 
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Die Erfindung betrifft eine Vorrichtung zur Herstel- 
lung von Losungen und zur Aufbewahrung von zur Her- 
siellung der Losungen zu kombinierenden Wirkstoffen 5 
und Tragerlosungen nach Anspruch 1, ein Verfahren zur 
Herstellung von aus Wirkstoffen und Tragerlosungen 
bestehenden Losungen nach Anspruch 13 sowie ein 
Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung nach An- 
spruch 1. 10 

Es ist haufig ein Problem. Arzneistoffe, wie beispiels- 
weise Infusionslosungen oder Ernahrungslosungen. in 
fertig vorgemischtem Zustand bereitzustellen. da derar- 
tige Stoffe in waBriger Losung haufig instabil sind und 
daher beispielsweise nicht als gebrauchsfertige Infu- 15 
sionslosungen angeboten werden konnen. Insbesondere 
die nachfolgend genannten Arzneistoffe erfordern wei- 
tergehende Anforderungen an die Packmittel. z. B. Fo- 
lien, als Infusionslosungen und konnen daher auch nicht 
in bekannten Zweikammersystemen bereitgestellt wer- 20 
den. Hierzu gehoren beispielsweise Laktamantibiotika, 
Prostaglandine. verschiedene Zytostatika, Benzodiaze- 
pine wie Dikaliumchlorazepat usw. 

Es ist daher Aufgabe der Erfindung, eine Vorrichtung 
zur Herstellung von Losungen und zur Aufbewahrung 25 
von zur Herstellung der Losungen zu kombinierenden 
Wirkstoffen und Tragerlosungen zu schaffen. die ein- 
fach und sicher zu handhaben ist und die es ermoglicht, 
insbesondere die Koniponenten von instabilen oder in 
ihrer Haltbarkeit begrenzten Arzneistoffen sachgerecht 30 
aufzubewahren und im Bedarfsfalle auf einfache Art 
und Weise mit einer Tragerlosung zu mischen. 

Die Losung dieser Aufgabe erfolgt durch die Merk- 
male des Anspruches 1 . 

Mit der erfindungsgemaBen Vorrichtung ist es mog- 35 
lich, feste oder fliissige Wirkstoffe, bzw. Wirkstofflosun- 
gen und Tragerlosungen. getrennt abzufullen und in den 
Speicherbehaltern getrennt aufzubewahren, wobei es 
moglich ist. im Bedarfsfalle mit wenigen einfachen 
Handgriffen die Aufbewahrungsbehalter zusammenzu- 40 
fuhren und uber die Verbindungseinrichtung miteinan- 
der zu verbinden, so dafi die in den einzelnen Aufbewah- 
rungsbehaltern befindlichen Losungen zur Herstellung 
der zu applizierenden Fertiglosung auf einfache, sichere 
und unkomplizierte Art und Weise miteinander ge- 45 
mischt werden konnen. 

1st die Vorrichtung beispielsweise mit einem Wirk- 
stoffbeutel und einem Tragerlosungsbeutel versehen. 
konnen diese im Bedarfsfalle auf einfache Art und Wei- . 
se zu einem Zweikammersystem zusammengefiihrt 50 
werden, wobei dann nach Verbinden der Innenraume 
der beiden Beutel uber die Verbindungsemrichtungen 
derselben die Tragerlosung bzw. das Losungsmittel in 
den Wirkstoffbeutel gepreBt werden kann. wodurch die 
herzustellende Mischung entsteht. Diese flieBt dann 55 
uber die Verbindungseinrichtung zuriick in den Trager- 
losungsbeutel. aus dem sie uber die Entnahmeeinrich- 
tung entnommen werden kann. 

Daher eignet sich die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
insbesondere zur einfachen Herstellung von Infusions- eo 
losungen zum unmittelbaren Verbrauch. 

Hierbei stellt die Tatsache. daB getrennte Beutel vor- 
liegen. die getrennt verkauft werden konnen, einen be- 
sonderen Vorteil im Hinblick auf die optimale Verwer- 
tung von Arzneimittelregistrierungen dar. wenn der 65 
Wirkstoff und die Tragerlosung separat zugetassen sind. 

Da als Material fur die Wirkstoffbeutel vorzugsweise 
Kunststoff verwendet wird. ist eine bloBe Anderungsan- 


zeige fur das zugelassene Arzneimittel erforderlich. 

Als weitere Vorteile der erfindungsgemaBen Vorrich- 
tung sind hervorzuheben, daB sie auch spezifischen An- 
forderungen bezuglich der Herstellung, dem Material 
und der Lagerfahigkeit der Wirkstoffe und der Trager- 
losungen gerecht werden kann und daB sie ein einfaches 
Zusammenfiihren der beiden Beutel bzw. deren Verbin- 
dungseinrichtungen unter sterilen Bedingungen ermog- 
licht. 

Daruberhinaus ist die erfindungsgemaBe Vorrichtung 
vorteilhaft, da sie eine hohe Dampf- und Gassperre er- 
moglicht, im leeren Zustand sterilisierbar ist und dar- 
uberhinaus die Verwendung von Verbindungsadaplern 
moglich macht. 

Die Unteranspruche 2 bis 12 haben vorteilhafte Wei- 
terbildungen der erfindungsgemaBen Vorrichtung zum 
Inhalt. Es ist dabei insbesondere moglich, den Wirkstoff- 
beutel elastisch auszubilden. Weiterhin konnen die Ver- 
bindungseinrichtung und die Befulleinrichtung benach- 
bart zu den jeweiligen Laschen angeordnet sein. Der 
Wirkstoffbeutel kann weiterhin einen Umbeuiel aufwei- 
sen. Weiterhin kann die Entnahmeeinrichtung als Stop- 
fenteil ausgebildet sein. 

In Anspruch 13 ist ein Verfahren zur Herstellung von 
aus Wirkstoffen und Tragerlosungen bestehenden Lo- 
sungen angegeben. Dabei kann es insbesondere gunstig 
sein. die Tragerlosung zum Mischen unter Druck dem 
Wirkstoff zuzufijhren. 

In Anspruch 14 ist ein Verfahren zur Herstellung ei- 
ner Vorrichtung nach Anspruch 1 angegeben, mit dem 
es moglich ist. eine Verpackungseinheit zu schaffen. die 
die speziellen Anforderungen bezuglich Herstellung, 
Material und Lagerfahigkeit der Wirkstoffe und Trager- 
losungen beriicksichtigt und ein einfaches Zusammen- 
fiihren der Losungskomponenten unter sterilen Bedin- 
gungen ermoglicht. 

Die Anspruche 15 bis 16 beinhalten vorteilhafte Wei- 
terbildungen dieses Verfahrens. Der Wirkstoffbeutel 
kann in Form eines Verbundfolienbeutels gefertigt sein, 
wobei als Verbundfolie eine Sperrschichtfolie verwen- 
det werden kann, Weiterhin kann der Wirkstoffbeutel 
mit einem Umbeutel versehen werden. 

Weitere Einzelheiten, Merkmale und Vorteile der Er- 
findung ergeben sich aus nachfolgender Beschreibung 
eines Ausfuhrungsbeispiels anhand der Zeichnung. 

Es zeigt: 

Fig. 1 eine schematisch leicht vereinfachte Darstel- 
lung einer erfindungsgemaBen Vorrichtung im Aufbe- 
wahrungszustand, und 

Fig. 2 eine der Fig. 1 entsprechende Seitendarsiellung 
im Misch- und Applizierungszustand. in dem die beiden 
Einzelbeutel der Vorrichtung verbunden sind. 

GemaB Fig. I ist eine erfindungsgemaBe Vorrichtung 

1 dargestellt. die im Beispielsfalle einen Wirkstoffbeutel 

2 und einen Tragerlosungsbeutel 3 aufweist. Fig. 1 zeigt 
hierbei den getrennten Zustand von Wirkstoffbeutel 2 
und Tragerlosungsbeutel 3. 

Der Wirkstoffbeutel 2 enthalt einen festen oder fliissi- 
gen Wirkstoff A, wahrend der Tragerlosungsbeutel 3 
eine Tragerlosung B enthalt. 

Der Wirkstoffbeutel 2 weist eine Befulleinrichtung 4 
auf, die als ubhches AnschluBteil ausgebildet sein kann, 
das offen und verschtieBbar ist und Zugang zum Beutel- 
inneren schafft. Die Befulleinrichtung 4 ist neben einer 
Aufhangelasche 5 angeordnet, die einstuckig mit dem 
Hauptteil 6 des Wirkstoffbeutels verbunden ist, wobei 
der Hauptteil 6 der Teil ist. der den Innenraum 7 um- 
schlieBt, in den der Wirkstoff A uber die Befulleinrich- 
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tung 4 eingefullt wird. 

Wie Fig. 1 verdeutlicht, ist der Hauptteil 6 des Wirk- 
sioffbeutels 2 im wesentlichen rechteckformig ausgebil- 
dct. wobei die Aufhangelasche 5 vorzugsweise als fla- 
cher. jedoch stabiier Streifen ausgebildet ist, der mit 
einer Aufhangeoffnung 8 versehen ist. 

Wie Fig. 1 ferner verdeutlicht. ist auf der gegeniiber- 
liegenden Seite des Hauptieiles 6 etne Verbindungsla- 
sche 9 am Hauptteil 6 angeordnet. die ebenfalls mit 
einer im Beispietsfalle kreisrunden Ausnehmung 10 ver- 
sehen ist. 

Der Wirkstoffbeutel 2 weist ferner eine Verbindungs- 
einrichtung 1 1 auf, die einen Konnektor 12, vorzugswei- 
se in Form eines weibltchen bzw. mannlichen Luer-An- 
schluOteiles umfaBt, der im Aufbewahrungszustand von 
einer Schutzkappe 13 verschlossen ist. 

Der Tragerlosungsbeute! 3 vveisi ebenfalls ein im we- 
sentlichen rechteckformiges Hauptteil 14 auf, das den 
Innenraum 15 des Tragerlosungsbeutels 3 umschlieBt. 
Am Hauptteil 14 ist eine Verbindungslasche 16 ange- 
formt. die init einer Ausnehmung 17 versehen ist und in 
ihrer Form der Verbindungslasche 9 des Wirkstoffbeu- 
tels 2 entspricht, was im einzelnen aus der Darstellung 
der Fig. 1 hervorgeht. 

Neben der Verbindungslasche 16 ist eine Verbin- 
dungseinrichtung 18 am Hauptteil 14 befestigt, die einen 
Konnektoranschlufi, vorzugsweise in Form eines zum 
Luer- AnschluB des Wirkstoffbeutels 2 komplementaren 
Luer-AnschluI3 aufweist. Der Konnektor 19 ist ebenfalls 
im in Fig. t dargestellten Aufbewahrungszustand mit 
einer VerschluBkappe 20 steril verschlossen. 

Auf der gegeniiberliegenden Seite des Hauptteiles 14 
des Tragerlosungsbeutels 3 ist eine Entnahmeeinrich- 
tung 21 angeordnet, die als Ubliches Stopfenteii ausge- 
bildet sein kann und Zugang zum Innenraum 15 schafft. 
Der Infusionssiopfen 22 ist als Septum ausgebildet, das 
zur Entnahme der im Tragerlosungsbeutel 3 befindli- 
chen Losung durchstochen wird. 

Der Wirkstoffbeutel 2 und der Tragerlosungsbeutel 3 
sind vorzugsweise aus Kunststoffmaterial hergestellt, 
das elastisch ist und wozu beispielsweise Verbundfolie 
fiir die Wirkstoffe zweckmaBigerweise in Form von 
Sperrschichtfolie (PA/PE/EVOH/FE) verwendet wird. 

Ferner kann der Wirkstoffbeutel 2 wahrend der Auf- 
bewahrung mit einem in Fig, 1 nicht naher dargestellten 
Umbeutel versehen werden. 

Fig. 2 verdeutlicht den Zustand, den der Wirkstoff- 
beutel 2 und der Tragerlosungsbeutel 3 wahrend der 
Mischung kurz vor der Applizierung bzw. wahrend der 
Applizierungder dann fertigen Mischung einnehmen. 

Wie Fig. 2 zeigt, sind in diesem Zustand die Schutz- 
kappen 13 und 20entfernt und die Innenraume 7 und 15 
des Wirkstoffbeutels 2 bzw. des Tragerlosungsbeutels 3 
uber die zusammengesteckten Verbindungseinrichtun- 
gen 1 1 bzw. 18 miteinander verbunden. Die Beutel 2 und 
3 sind zusatzlich iiber die Verbindungslaschen 9 und 16 
aneinander festgelegt. 

In diesem Zustand kann die im Tragerlosungsbeutel 3 
befindliche Losung durch Druckaufbringung auf die Au- 
Benwiinde des Hauptteiles 14 uber die Verbindungsein- 
richtungen 1 1 und 18 in den Innenraum 7 des Wirkstoff- 
beutels 2 gepreBt werden, wodurch die Mischung der in 
den Beuteln 2 und 3 enthaltenen Komponenten ausge- 
fuhrt wird. Hierbei kann sich der Wirkstoffbeutel 2 auf- 
grund seiner Elastizitat ausdehnen, so daB es moglich ist, 
eine ausreichende Menge des Tragerlosungsbeutels 3 in 
den Innenraum 7 des Wirkstoffbeutels 2 zu pressen, urn 
den Wirkstoff aufzulosen. 
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Nach erfolgter Mischung kann das nunmehr foriige 
und applizierbare Praparat iiber die nach wie vor zu- 
sammengesteckten Verbindungseinrichtungen II. 18 in 
den Innenraum 15 des Tragerlosungsbeutels 3 zuriick- 
5 flieBen. Aus dem Tragerlosungsbeutel 3 kann nunmehr 
die fertige applizierfahige Losung iiber die Entnahme- 
einrichtung 21 entnommen werden. 

Somit ist es moglich, die mit den Wirkstoffen bzw. 
Losungen befullten Beutel 2 und 3 getrennt aufzube- 
10 wahren, was eine optimale Anpassung der Materialien 
der Beutei an das zu verwendende Produkt ermdglichi. 

Im zusammengefiigten Zustand durch Konnektierung 
des Wirkstoffbeutels 2 und des Tragerlosungsbeutels 3 
ist es moglich. die in diesen enthaltenen Komponenten 
15 in einer geschlossenen Einheit zu vermischen bzw. einen 
in fester Form vorliegenden Wirkstoff in der Tragerlo- 
sung des Tragerlosungsbeutels 3 aufzulosen. 

Zu den besonderen Vorteilen der erfindungsgemaBen 
Vorrichtung 1 zahlt, daB eine getrennte Herstellung der 
20 einzelnen Komponenten der herzustellenden Losung 
und deren getrennte Aufbewahrung moglich ist. 

Ferner triit kein Feuchtigkeitsproblem auf. da der 
Wirkstoffbeutel 2 nicht im Autoklaven behandelt wer- 
den muB. 

25 Ferner ist im zusammengefiigten Zustand der Beutel 
eine einfache Mischung moglich, da der Wirkstoffbeutel 
2 flexibel ist und daher leicht mit der Tragerlosung ge- 
fiillt werden kann. 

Ferner ist es moglich. je nach Wirkstoff eine optimale 

30 Materialauswahl fiir den Wirkstoffbeutel 2 zu treffen. da 
keine Hitzesterilisation erforderlich ist. 

Alles in allem eignet sich die erfindungsgemaBe Vor- 
richtung 1 insbesondere zur einfachen Herstellung von 
Infusionslosungen zum unmittelbaren Verbrauch. Die 

35 erfindungsgemaBe Vorrichtung I bietet sich vor allem 
fiir solche Arzneistoffe an. die in waBriger Losung insta- 
bil sind und daher nicht als gebrauchsfertige Infusionslo- 
sungen angeboten werden konnen. 

Obwohl in vorangehender Beschreibung beispielhaft 

40 eine Vorrichtung erlautert wurde, die nur zwei Beutel 
aufweist. ist es grundsatzlich auch moghch, eine derarti- 
ge Vorrichtung unter Verwendung einer Mehrzahl von 
Beuteln auszubilden. 

45 Patentanspriiche 

1. Vorrichtung (t) zur Herstellung von Losungen 
und Aufbewahrung von zur Herstellung der Losun- 
gen zu kombinierenden Wirkstoffen (A) und Tra- 

50 gerlosungen (B), gekennzeichnet durch zumindest 
einen Wirkstoffbeutel (2), der eine Befiilleinrich- 
lung (4) und eine Verbindungseinrichtung (1 1) auf- 
weist; und durch zumindest einen Tragerlosungs- 
beutel (3), der eine zur Verbindungseinrichtung (11) 

55 des Wirkstoffbeutels (2) komplementare Verbin- 
dungseinrichtung (18) und eine Entnahmeeinrich- 
tung (21) aufweist; wobei der Wirkstoffbeutel (2) 
und der Tragerlosungsbeutel (3) wahrend der Auf- 
bewahrung der Einzelkomponenten der herzustet- 

60 lenden Losung getrennt vorliegen und wobei der 
Wirkstoffbeutel (2) und der Tragerlosungsbeutel 
(3) zur Herstellung der Losung verbunden sind. 

2. Vorrichtung (1) nach Anspruch L dadurch ge- 
kennzeichnet, daB der Wirkstoffbeutel (2) aus 

65 Kunststoffmaterial besteht. 

3. Vorrichtung (1) nach Anspruch I oder 2. dadurch 
gekennzeichnet, daB das Fassungsvermogen der 
Beutel (2) groBer ist als das jeweils eingefiillte Vo- 
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lumen. 

4. Vorrichtung, (1 ) nach einem der Anspriiche 1 bis 

3, dadurch, gekennzeichnet. daB das Kunststoffma- 
terial des Wirkstoffbeuiels (2) Verbundfolie ist. 

5. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 5 

4, dadurch gekennzeichnet. daB die Verbindungs- 
einrichtung (1 1) als Konnektor (12) mit vorzugswei- 
se einem Luer-AnschluBstuck ausgebildet ist. 

6. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 

5, dadurch gekennzeichnet, daB die Verbindungs- 10 
einrichtung (1 1) mit einer sterilen Schutzkappe (13) 
verschlieBbar ist. 

7. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 

6, dadurch gekennzeichnet, daB der Wirkstoffbeu- 
tel (2) eine Aufhangelasche (9) aufweist. is 

8. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 

7, dadurch gekennzeichnet, daB der Tragerlosungs- 
beutel (3) aus Kunststoffmaterial besteht. 

9. Vorrichtung (1) nach Anspruch 8, dadurch ge- 
kennzeichnet, daB das Kunststoffmaterial Ver- 20 
bundfolie ist. 

10. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 

9, dadurch gekennzeichnet, daB die Verbindungs- 
einrichtung (18) des Tragerlosungsbeutels (3) als 
Konnektor (19) mit vorzugsweise einem Luer-An- 25 
schluBteil ausgebildet ist, das komplementar zum 
Luer-AnschluBteil des Wirkstoffbeutels (2) ausge- 
bildet ist. 

1 1. Vorrichtung (I) nach einem der Anspriiche 1 bis 

10, dadurch gekennzeichnet, daB die Verbindungs- 30 
einrichtung (18) des Tragerlosungsbeutels (3) mit 
ciner Schutzkappe (20) verschlieBbar ist. 

12. Vorrichtung (1) nach einem der Anspriiche 1 bis 

1 1, dadurch gekennzeichnet, daB der Tragerlo- 
sungsbeutel (3) eine Verbindungslasche (16) auf- 35 
weist. 

13. Verfahren zur Herstellung von aus Wirkstoffen 
(A) und Tragerlosungen (B) bestehende Losungen, 
insbesondere Infusionsldsungen, gekennzeichnet 
durch folgende Verfahrensschritte; 40 

— Abfiillen des Wirkstoffes (A) und der Tra- 
gerlosung (B), 

— getrenntes Aufbewahren des abgefiillten 
V/irkstoffes (A) und der abgefiillten Triigerlo- 
sung(B), und 4.5 

— Zusammenfuhren und mischen von Wirk- 
stoff (A) und Tragerlosung (B), kurz vor Appli- 
zierung der Infusionsoder Ernahrungslosung. 

14. Verfahren zur Herstellung einer Vorrichtung (1) 
nach Anspruch 1, gekennzeichnet durch folgende 50 
Verfahrensschritte: 

— Fertigen eines Wirkstoffbeutels (2) mit An- 
bringen einer Befulleinrichiung (4) und einer 
Verbindungseinrichtung (1 1), 

— Sterilisieren des Wirksioffsbeutels (2), 55 

— Befiillen des Wirkstoffbeutels (2) unter ste- 
rilen Bedingungen 

— steriles VerschlieBen des Wirkstoffbeutels 
(2), 

— Lagern des Wirkstoffbeutels (2), eo 

— Fertigen eines Tragerlosungsbeutels (3) und 
Anbringen einer komplementaren Verbin- 
dungseinrichiung (18) und einer Entnahmeein- 
richtung(21). 

— Befiillen des Tragerlosungsbeutels (3) mit 65 
einer Tragerlosung (B), 

— Sterilisieren des Tragerlosungsbeutels (3) 
mit der Tragerlosung, 
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— Lagern des Tragerlosungsbeutels (3) ge- 
trennt vom Wirkstoffbeutel (2), 

— Verbinden der Wirkstoffbeutel (2) und Tra- 
gerlosungsbeutel (3), 

— Mischen der im Tragerlosungsbeutel (3) 
enthaltenen Tragerlosung (B) mit dem im 
Wirkstoffbeutel (2) enthaltenen Wirkstoff (A) 
und 

— Entnehmen der fertig gemischten Losung 
aus dem Tragerlosungsbeutel (3). 

15. Verfahren nach Anspruch 14. dadurch gekenn- 
zeichnet, daB der Wirkstoffbeutel (2) strahlensteri- 
lisiert wird. 

16. Verfahren nach einem der Anspriiche 14 oder 
15, dadurch gekennzeichnet, daB der Tragerlo- 
sungsbeutel (3) in Form eines Infusionsbeutels aus- 
gebildet wird. 
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